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

Praha 25. fijna 2022
C. j.- MZDR 32150/2021-26/0VZ
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ZRUSENi ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen -Ministerstvo") jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lé€ivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o |éCivech:

s ucinnosti ode dne 26. fijna 2022 rusi:

rozhodnuti Ministerstva ze dne 15. ¢ervence 2022, €. j. MZDR 32150/2021-23/0VZ

Odavodnéni:

Zdlvodu, Ze jsou od 1. zafi 2022 pro pouziti v Evropské unii schvaleny rozhodnutim
Evropské komise vakciny Comirnaty Original/Omicron BA.1 a Spikevax Bivalent
Original/Omicron BA.1 a od 12. zafi 2022 vakcina Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, které
jsou urCeny vyhradné dle souhrnu Udaju o pfipravku pro podani posilovacich davek, a to pro
vsechny osoby starsi 12 let, které absolvovaly alespori zakladni o¢kovaci schéma jakoukoliv
registrovanou vakcinou proti covid-19 a od posledni aplikované davky uplynuly alespofi tfi
mésice. Tudiz i pro podani druhé posilovaci davky.

Rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ze dne 15. ¢ervence 2022, €. j. MZDR 32150/2021-
23/0VZ, bylo dodasné povoleno pouziti registrovanych lécivych pfipravki COMIRNATY
a SPIKEVAX zplsobem, ktery nebyl v souladu s rozhodnutim o registraci, spogivajicim
v podani druhé posilovaci davky lé&ivych pfipravkl COMIRNATY a SPIKEVAX osobam
star$im 18 let.

Vzhledem ke skute€nosti, Zze jsou aktualné schvaleny vakciny, u nichZz je mozné podani
druhé posilovaci davky v souladu s rozhodnutim o registraci a v navaznosti na aktualni
dostupnost téchto lécCivych pripravkl pro zajisténi ockovani druhou posilovaci davkou
av souladu s doporu¢enim Evropské lékové agentury'?, Evropského centra pro prevenci
a kontrolu nemoci'? a Ceské vakcinologické spolecnosti CLS JEP® k pouziti bivalentnich
vakcin, stalo se vySe uvedené rozhodnuti nadbyte&nym, nebot v soucasnosti je podani

Str.1z2



druhé posilovaci davky légivych pripravki COMIRNATY a SPIKEVAX jiz pIlné v souladu
s rozhodnutim o registraci a neni tak napinén smysl a (el opatfeni podle § 8 odst. 6 zakona
o lécCivech, tj. Ze Ministerstvo takovym opatfenim do&asné povoluje pouziti registrovanych
leCivych pfipravki zptsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci.

Uginnost byla stanovena tak, aby bylo bezodkladné zruSeno rozhodnuti Ministerstva ze dne
15. ¢ervence 2022, €. j. MZDR 32150/2021-23/0VZ, pro jeho dalsi neopodstatnénost

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

'ECDC-EMA statement on booster vaccination with Omicron adapted bivalent COVID-19 vaccines |
European Medicines Agency {europa.eu)

2 Adapoted vaccine targeting BA.4 and BA.5 Omicron variants and original SARS-CoV-2 recommended
for approval | European Medicines Agency {europa.eu}

3 stanovisko_doporuceni cvs pouzivani_bivalentnich covid-19 vakcin.pdf {vakcinace.eu)
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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 905072-000-221025142245, 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: 25.10.2022

Pozndmka: 1 ||
Kontrolu zaevidovdni této ovérovaci doloZky lze provést v centrdlni

evidenci ovérovacich doloZek pristupné zptsobem umoZziiujicim ddlkovy

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

905072-000-221025142245
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