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

Praha va. srpna 2022
C. j.- MZDR 23046/2022-4/0VZ

AN R

MZDRX01LEKQO

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. o) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o légivech), ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon
o léGivech”), rozhodlo o tomto opatieni:

I
V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s probihajici celosvétovou pandemii
covid-19, zplUsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za uéelem zaji§téni vakcinace populace

Ceské republiky Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o lé&ivech

doc¢asné povoluje

pouziti registrovaného Ié¢ivého pfipravku
* SPIKEVAX 0,2MG/ML INJ DIS 10X5ML, kéd SUKL: 0250303, registraéni &islo:
EU/1/20/1507/001, drzitel rozhodnuti o registraci: MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.,
Madrid, Spanélsko (dale také jen ,lé&ivy pfipravek SPIKEVAX"),
zpusobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spogivajicim v prodiouZeni doby
uchovani IéCivého pfipravku SPIKEVAX na 12 mésicu pii dodrZeni teploty pro uchovavani
lécivého pfipravku SPIKEVAX v rozmezi od -25 °C do -15 °C, a to za pfedpokladu,
Ze po rozmrazeni a ulozeni pfi teploté 2 °C az 8 °C bude neoteviena injekéni lahviéka nebo
pfedplnéna injekéni stfikacka spotfebovana nejpozdéji do 14 dn.
LécCivy pripravek SPIKEVAX lIze distribuovat, vydavat a pouzivat po dobu pouZitelnosti
v délce 12 mésicu.
Distributor, spole€nost Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00 Brno, I1CO:
262 60 654 (dale jen ,distributor), pfi dodavce Ié€ivého pripravku SPIKEVAX vyznagi
v pifedavacim protokolu nové stanovenou dobu pouzitelnosti v souladu s timto opatfenim.
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Il
Toto opatieni nabyva uginnosti dnem uverejnéni na Gfedni desce Ministerstva a pozbyva

Géinnosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti jeho tginnosti.

Odivodnéni:
Toto opatieni navazuje na pfedchozi opatfeni ze dne 10. 12. 2021 C.j.: MZDR 44741/2021-
3/0OLZP, kterym Ministerstvo povolilo prodlouzeni doby pouzitelnosti Ié€ivého pfipravku
SPIKEVAX na 9 mésicl pii dodrzeni teploty pro uchovavani légivého pfipravku SPIKEVAX
v rozmezi od -25 °C do -15 °C.

Dne 20. 7. 2022 do$lo ke zméné registrace Evropskou agenturou pro |é€ivé piipravky (EMA),
gislo zmény 1B/0072, kterou doSlo dne 21. 7. 2022 k pfidani alternativnich podminek

uchovavani do Souhrnu UGdaju o pfipravku.

Dne 3. 8. 2022 pozadalo Ministerstvo Statni ustav pro kontrolu |€€iv o odborné stanovisko
ke svému zaméru prodlouZit dobu pouzitelnosti $arzi IéCivého pfipravku SPIKEVAX, které jiz
jsou v Ceské republice, a na které nedolehla pfijatd zména registrace lé€ivého pfipravku
SPIKEVAX ze dne 21. 7. 2022 spocivajici ve stanoveni doby pouzitelnosti tohoto lé€ivého

pfipravku na 12 mésicu.

Dne 5. 8. 2022 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen
Ustav), sp. zn. sukl163684/2022, ve kterém sdéluje nasledujici:

,Nejedna se o prodlouZeni doby pouZitelnosti, ale o pfidani alternativnich podminek
uchovéavani do Souhrnu tdaji o pripravku (viz souhm Gdaji o pfipravku ze dne 21. 7. 2022,
bod 6.3:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-
vaccinemoderna-epar-product-information_cs.pdf ), které za urcitych okolnosti umozriuji
prodlouZit dobu pouZitelnosti z 9 na 12 mésicu. ProdlouZeni doby pouZitelnosti je mozné,
pokud byl pripravek po 9 mésicu uchovavan nepfetrZité pii teploté -25 °C az -15 °C.
Na zakladé dostupnych Gdaji o stabilité bylo potvrzeno, Ze Spikevax (elasomeran) Ize
skladovat aZ 12 mésict pfi teploté -25 °C az -15 °C. Tato zména vSak vede ke zkraceni doby
pouZiti za kratkodobych podminek uchovavani (tj. od 2 °C do 8 °C), a to ze 30 na 14 dni.
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S ohledem na schvaleni zmény registrace Evropskou agenturou pro Iécivé pfipravky (EMA),
¢islo zmeény 1B/0072 ze dne 20. 7. 2022 Ustav souhlasi s tim, aby bylo moZné vztéhnout
predmétnou zménu v textech i na jiz propusténé SarZe, tek, Ze uzivatelé, ktefi maji v drzeni
pripravek uchovavany po dobu az 9 mésicli nepfetiZité pii -25 °C az -15 °C, jej mohou
pii této teploté uchovévat déle, a tedy jej pouzivat az 3 dal§i mésice po vytisténém datu
expirace (celkem 12 mésict). To za pfedpokladu, Ze po rozmrazeni a uvedeni na teplotu
2 °C az 8 °C bude neoteviena injekcni lahvicka nebo predpinéna injekéni stiikacka

spotrebovana nejpozdéji do 14 dni (namisto obvyklych aZz 30 dni)*.

Ministerstvo se plné ztotoZiiuje s odbornym stanoviskem Ustavu. Vzhledem ke skute&nosti,
Ze na zakladé vyhodnoceni stability Ié¢ivého pripravku doslo ke zméné registrace légivého
pripravku SPIKEVAX, je postaveno na jisto, Ze $arZe vyrobené podle plvodni registraéni
dokumentace (s dobou pouZitelnosti v délce 9 mésicll) jsou stabilni po dobu 12 mésict
za predpokladu, Ze po rozmrazeni a uvedeni na teplotu 2 °C aZ 8 °C bude neoteviena
injekeni lahvicka nebo pfedpinéna injekéni stiikatka spotifebovana nejpozdéji do 14 dnu.
Ministerstvo uloZilo distributorovi za Gi¢elem odstranéni pochybnosti ohledné stanovené doby
uchovani peuzitelnesti povinnost vyznalit v predavacim protokolu k dodavce lé&ivého
pfipravku SPIKEVAX dobu uchovani v souladu s timto opatfenim tak, aby odbératelé
disponovali spravnou (aktualni) informaci. Zakon o Ié¢ivech stanovuje podminku dodasnosti
opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o I&&ivech. Ministerstvo stanovilo, ze toto opatieni
nabyva ucinnosti dnem jeho uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva Géinnosti
uplynutim 1 roku ode dne nabyti jeho U¢innosti, a to s ohledem na skute&nost, Ze v tuto dobu
jiz na trhu nebudou piitomny Sarze lé€ivého pfipravku SPIKEVAX vyrobené podle ptvodni

registraéni dokumentace.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc;, MBA, EBIR
mistopfedseda viady a ministr zdravotnictvi
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DoloZka automatizované konverze do dokumentu v elektronické podobé

Tento dokument, ktery vznikl prevedenim vstupu v listinné podobé do podoby
elektronické pod poradovym cislem 546983-000-220825101922, skladajici se ze 2 stran,
odpovida obsahu dokumentu, jehoZ prevedenim vznikl.

Konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udajl obsaZenych v
dokumentu a jejich soulad s pravnimi predpisy.

Vstup bez viditelného prvku.
Subjekt, ktery konverzi provedl: Ministerstvo zdravotnictvi, IC: 00024341

Konverze byla provedena dne: 25.08.2022

Pozndmka: 1 I
Kontrolu zaevidovdni této ovérovaci doloZky lze provést v centrdlni I|
evidenci ovérovacich doloZek pristupné zptsobem umoZziiujicim ddlkovy

pristup na adrese https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky . I I
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