[image: ]
[image: ]
[bookmark: _Hlk93921333]
[bookmark: _Hlk88647108]Váš dopis ze dne 7. ledna 2022
V Praze dne 24. ledna 2022


Odpověď Ministerstva zdravotnictví na žádost o informaci dle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů 

[bookmark: _Hlk93921352][bookmark: _Hlk92091747][bookmark: _Hlk93473578][bookmark: _Hlk91750550]Dne 7. ledna 2022 obdrželo Ministerstvo zdravotnictví (MZ) Vaši žádost o poskytnutí informace dle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů, evidovanou pod č.j. MZDR s prodlouženou lhůtou přípisem č.j. 

Předmětným podáním jste požádal o následující informace:
1. Kterým vakcínám (jakých výrobců) byla prodloužena doba expirace?
2. Kdo konkrétně prodloužil doby expirací nastavených výrobci vakcín?
3. Kolika dávek všech výrobců vakcín se prodloužení týká?
4. O jakou dobu byla expirace prodloužena dle jednotlivých výrobců?
5. Jak se změnily skladovací teploty vakcíny společnosti Pfizer oproti nařízení nebo doporučení výrobce?
6. Do jakého nejzazšího data byla doba expirace dle jednotlivých výrobců prodloužena?

K Vaší žádosti sděluji:

Ad 1
· Spikevax, 
· Comirnaty pro dospělé, 
· Comirnaty pro děti.

Ad 2
Exspirace byla prodloužena rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví na základě rozhodnutí Evropské lékové agentury. Jde o standardní proces, kdy vakcíny prokázaly delší časovou stabilitu, než bylo původně předpokládáno. EMA odsouhlasila změnu v příloze rozhodnutí 
o registraci – souhrn údajů o přípravku, kde byla stanovena nová doba exspirace. Vzhledem k tomu, že rozhodnutí o změně registrace (prodloužení exspirace) se nevztahuje automaticky na šarže již propuštěné do oběhu, doporučila EMA národním autoritám (SÚKL), aby byla přijata příslušná opatření na národní úrovni, která prodlouží exspiraci již dodaných dávek tak, aby tyto byly v souladu s rozhodnutím o registraci (a tedy novou delší exspirací). Rozhodnutí formálně vydává MZ na základě doporučení SÚKL 
a jsou dostupná na úřední desce MZ.  

Ad 3
Nejsme schopni přesně vyčíslit, jedná se o všechny dávky, které byly v době vydání rozhodnutí MZ na území ČR a které měly původní dobu exspirace. 


Ad 4
O 3 měsíce u Comirnaty (z 6 na 9 měsíců) a o 2 měsíce u Spikevax (z 7 na 9 měsíců). 


Ad 5
Všechny vakcíny jsou skladovány přesně dle pokynů výrobce. 


Ad 6
Do 31.7.2022 (původně o 3 měsíce méně).



S pozdravem









[bookmark: _Hlk89933982]
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