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

Praha /]0, listopadu 2022
C. j-- MZDR 32359/2022-2/0VZ

e

MZDRX01M6VW4

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen «Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. o) zékona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o légivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon
o lé€ivech®), rozhodlo o tomto opatieni:
L.

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s probihajici celosvétovou pandemii
covid-19, zplsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za Utelem zaji§téni vakcinace populace
Ceské republiky Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o 1&givech

docasné povoluje
pouziti registrovaného Ié¢ivého pfipravku:

e COMIRNATY 30MCG/DAV INJ CNC DIS 195X0,45ML, kod SUKL: 0250256,
registracni Cislo: EU/1/20/1528/001, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko (dale také jen ,lé&ivy pfipravek
COMIRNATY")

zpusobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spoéivajicim v prodiouzeni doby
pouZzitelnosti IéCivych pfipravkd COMIRNATY na 15 mésici pii dodrZeni teploty
pro uchovavani v rozmezi —90 °C az —60 °C.

LécCivé piipravky COMIRNATY Ize distribuovat a vydavat po dobu pouZitelnosti v délce
15 mésicl.

Distributor, spole¢nost Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00 Brno,
ICO: 262 60 654 (dale jen ,distributor*), pfi dodavce léCivych pfipravki COMIRNATY vyznadi
v pfedavacim protokolu nové stanovenou dobu pouzitelnosti v souladu s timto opatfenim.
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Toto opatieni nabyva uéinnosti dnem uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva

aéinnosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti jeho uginnosti.
Odiavodnéni:

Dne 1. 8. 2022 byla pfijata zména registrace |écivého pfipravku COMIRNATY.

Zménou registraéni dokumentace |éc¢ivého pfipravku COMIRNATY byl aktualizovan Souhrn
Udajh o pripravku a Pfibalova informace pro pfedmétnou vakcinu Comirnaty tak, Ze je v nich
zohlednéna nova doba pouzitelnosti pro zmrazené injekeni lahvicky. Doba pouzitelnosti byla
prodlouzena z 12 mésicii na 15 mésic. Podminky uchovavani zistavaji nezméneny (-90
°C az -60 °C).

Dne 9. 8. 2022 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv
(dale jen ,Ustav), &. j. sukl165313/2022, ve kterém Ustav sdéluje nasledujici:

,Ustav vydévéa na zékladé zjiSténi z vlastni fedni Cinnosti k pfipadnému vyuZiti k vydani
opatfeni Ministerstva zdravotnictvi ve smyslu § 11 pism. o) ve spojeni s § 8 odst. 6 zakona
& 378/2007 Sb., o lédivech a o zménéch nékterych souvisejicich zékonti (zakon o léCivech),
ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zékon o lécivech®), kterym by Ministerstvo
zdravotnictvi prodlouZilo dobu pouZitelnosti SarZi lécivych pfipravkii:

Comirnaty 30 mikrogrami/davku, koncentrat pro injekéni disperzi (30MCG/DAV INJ
CNC DIS 195X0,45ML), registracni Gislo EU/1/20/1528/001, kéd SUKL: 250256 (lékova
forma pro pouZiti od 12 let — pied pouZitim nutnost nafedit vakcinu) které by mohly byt
dodéany do Ceské republiky s plivodné vyznacenou dobou pouZitelnosti, a na které nedolehla
recentné prijatda zména registrace vySe uvedenych Ié8ivych pripravki, spoé€ivajici
v prodlouzeni doby pouZitelnosti téchto Ié¢ivych piipravka na 15 mésicu (z pivodnich
12 mésicd) pri teploté -90 °C az -60 °C.

V souvislosti se schvélenou zménou registrace vySe uvedeného lé¢ivého pfipravku (déle jen

,vakcina Comimaty*) ze dne 1. 8. 2022 uvéadime nasledujici fakta:
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Zménou registracni dokumentace vakciny Comimaty byl aktualizovan Souhrn ddajt
o piipravku a Pribalové informace pro pfedmétnou vakcinu Comirnaty tak, Ze je v nich
zohlednéna nova doba pouZitelnosti pro zmrazené injekéni lahvicky. Doba pouZitelnosti byla
prodlouZena z 12 mésict na 15 mésici. Podminky uchovévani ziistavaji nezménény (-90
°C aZ -60 °C).

Béhem 15mésicni doby pouZitelnosti mohou byt neoteviené injekcni lahvicky uchovévény
a transportovany pii teploté -25 °C aZ -15 °C po jednotlivou dobu aZ 2 tydny a mohou byt
vraceny do prostoru pro uchovavani pii teploté -90 °C aZ -60 °C. Tato zména je nyni platna
a je aplikovateinad pro SarZe pripravku, které budou z vyroby propustény do distribuce
kvalifikovanou osobou vyrobce odpovédného za propusténi (dale jen ,propusténi)
po schvaleni této zmény. Tyto Sarze budou mit zménu zohlednénou v doprovodnych textech.

Vzhledem k tomu, Ze jde o zménu prodlouZeni doby pouZitelnosti beze zmén podminek
uchovavani, byl z védeckého a odborného hlediska ucinén zavér i na drovni EMA, Ze se
nové schvalena doba pouZitelnosti konecného pripravku 15 mésicli miZe vztahovat na jiz
propusténé Sarze kvalifikovanou osobou do distribuce.

Tento zaver mizZe byt aplikovatelny za predpokladu, Ze schvalené podminky uchovavani
Jjsou zachovany v celém distribuénim fetézci. Pro $arZe, které jsou jiz na trhu v CR je tfeba
vydat rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zakona o lé&ivech - povolit
distribuci, vydej a pouZivani registrovaného huménniho lé¢ivého pripravku zpisobem, ktery
neni v souladu s rozhodnutim o registraci (tedy povolit dobu pouZitelnosti na 15 mésict pfi
teploté -90 °C aZ -60 °C tak, aby predmétna vakcina Comirnaty s uvedenym datem
pouZitelnosti na obalu od tnora 2022 do biezna 2022 mohla byt pouZivéna o 9 mésict déle,
neZ je uvedeno na obalu, za dodrZzeni podminek uchovévéani v rozmezi -90 °C aZ -60 °C
(to zohledriuje kombinované prodlouZeni doby pouZitelnosti na 9, 12 i 15 mésic).

KrabiCky s datem pouZitelnosti od dubna 2022 do prosince 2022 mohou byt pouZivany
o 6 mésici déle, nez je uvedeno na krabickach, za dodrieni podminek uchovavéni
v rozmezi -90 °C aZ -60 °C.

Od drZitele rozhodnuti o registraci, spol. Pfizer, jsme byli informovéni, Ze drZitel rozhodnuti
0 registraci bude o této skutecnosti informovat informaénim dopisem, ktery je pfiloZen jako
pfiloha 1, ktery bude zaslén témto
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subjektum:
o Ceska vakcinologicka spolecnost
e Narodni imunizacéni komise (NIKO)
e  MZCR (véetné krajskych koordinatord)
e Vakcinacni centra

o V3eobecni lékarli, pediatricti lékafi, infektologove

Zaveér:
Doporuéujeme, aby Ministerstvo zdravotnictvi CR, jako spréavni urad prislusny podle § 11

pism. o) zakona o léCivech:

Umoznilo prodiouzit dobu pouZitelnosti vakciny Comirnaty 30 mikrogramu/davku,
koncentrat pro injekéni disperzi (30MCG/DAV INJ CNC DIS 195X0,45ML), registracni
Gislo EU/1/20/1528/001, kéd SUKL: 250256 o dals§i 3 mésice na celkem 15 mésicu
pii teploté -90 °C aZ -60 °C i u $arZi, vyrobenych a propusténych pfed zménou registracni
dokumentace, ktera byla schvélena 1. 8. 2022.

Zdtraznilo nutnost dodrzovat schvélené podminky uchovavani vakciny Comirnaty béhem

celého distribuc¢niho fetézce“

Ministerstvo se plné ztotoZriuje s odbornym stanoviskem Ustavu. Vzhledem ke skute¢nosti,
%e na zakladé vyhodnoceni stability Ié¢ivého pfipravku doslo ke zméné registrace léCiveho
pfipravku COMIRNATY, je postaveno na jisto, Ze $arZe vyrobené podle plivodni registracni
dokumentace (se stanovenou dobou pouZitelnosti v délce 6 mésicl), resp. podle registracni
dokumentace, ve které byla zohlednéna doba pouZzitelnosti v délce 9 mésic, jsou stabilni
po dobu 15 mésictl. Toto opatieni navazuje na Rozhodnuti €.j. MZDR 12417/2022-5/0VZ,
kterym se docasné povoluje prodlouZeni doby pouZitelnosti lé&ivych pfipravki COMIRNATY
na 12 mésict pfi dodrZeni teploty pro uchovavani v rozmezi —90 °C az —-60 °C.

Ministerstvo ulozilo distributorovi za u&elem odstranéni pochybnosti ohledné stanovené doby
pouzitelnosti povinnost vyznadit v pfedavacim protokolu k dodavce lé€ivych pfipravku
COMIRNATY dobu pouZitelnosti v souladu s timto opatfenim tak, aby odbératelé disponovali
spravnou (aktualni) informaci. Ministerstvo sou¢asné upozorfiuje, Ze v pfipadé pfimeho

dodani nékterému z distribuénich ockovacich mist bude v dodaci dokumentaci uvedena
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pavodné stanovend doba pouzitelnosti [éCivého pripravku COMIRNATY. V takovém pripadé
postupuji poskytovatelé zdravotnich sluzeb v souladu s timto opatienim.

Zakon o léCivech stanovuje podminku do¢asnosti opatieni ve smysiu § 8 odst. 6 zakona
o léCivech. Zakon o léivech stanovuje podminku do&asnosti opatieni ve smyslu § 8 odst. 6
zakona o léCivech. Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatieni nabyva G&innosti dnem jeho
uvefejnéni na Ufedni desce Ministerstva a pozbyva uéinnosti uplynutim 1 roku ode dne
nabyti jeho ucinnosti, a to s ohledem na skute¢nost, Ze v tuto dobu jiz na trhu nebudou
pritomny $arZze léCiveho pfipravku COMIRNATY vyrobené podle plvodni registraéni

dokumentace.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopiedseda vlady 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 1005603-000-221110130715, skladajici se ze 3 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: 10.11.2022

Pozndmka: | I |
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
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