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

Praha /4. prosince 2022
C. j.: MZDR 36377/2022-2/0VZ

AU

MZDRX01MKPEQ

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni

organ podle § 11 pism. o) zékona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zmé&nach né&kterych

souvisejicich zakonl (zékon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisli (dale jen ,zakon

o légivech®), rozhodlo o tomto opatfeni:

V zéajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s probihajici celosvétovou pandemii

covid-19, zpUsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za Ucelem zaji§téni vakcinace populace

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

doéasné povoluje

pouziti registrovaného Iégivého pfipravku:

Comirnaty 30 mikrogrami/davku  injekéni  disperze, registraéni  &islo
EU/1/20/1528/002 (10 vicedavkovych injekénich lahviéek), kod SUKL: 0255257
Comirnaty 30 mikrogrami/davku  injekéni  disperze, registraéni  &islo
EU/1/20/1528/003 (195 vicedavkovych injekénich lahviéek), kod SUKL: 0255258
Comirnaty 10 mikrogramt/davku koncentrat pro injekéni disperzi, EU/1/20/1528/004
(10 vicedavkovych injekénich lahviéek), kéd SUKL: 0255301

Comirnaty 10 mikrogramG/davku koncentrét pro injekéni disperzi, EU/1/20/1528/005
(195 vicedavkovych injek&nich lahviéek), kéd SUKL: 0255302

Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramU)/davku injekéni disperze,
EU/1/20/1528/006 (10 vicedavkovych injekénich lahviéek), kéd SUKL: 0268178
Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramU)/davku injek&ni disperze,
EU/1/20/1528/007 (195 vicedavkovych injek&nich lahviéek), kéd SUKL: 0268179
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrograml)/davku injekéni disperze,
EU/1/20/1528/008 (10 vicedavkovych injekénich lahviéek), kod SUKL: 0268186
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e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramu)/davku injekéni disperze,
EU/1/20/1528/009 (195 vicedavkovych injekénich lahvigek), kod SUKL: 0268187

e Comiraty 3 mikrogramy/davku koncentrat pro injekéni disperzi, EU/1/20/1528/010
(10 vicedavkovych injekénich lahviéek), kéd SUKL: 0268227

o Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramu)/davku koncentrat pro injekéni
disperzi, EU/1/20/1528/011 (10 vicedavkovych injekénich lahviéek), kéd SUKL:
0268232

e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramu)/davku koncentrat pro injekéni
disperzi, EU/1/20/1528/012 (195 vicedavkovych injekénich lahviéek), kéd SUKL:
0268233

(spoleéné dale také jen ,|éCivy pfipravek COMIRNATY");

zpisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spocivajicim v prodlouzeni doby
pouzitelnosti léGivych pfipravki COMIRNATY na 18 meésicl pfi dodrzeni teploty
pro uchovavani v rozmezi —-90 °C az —60 °C.

Lécivé pripravky COMIRNATY Ize distribuovat a vydavat po dobu pouzitelnosti v délce
18 mésicu.

Distributor, spoleénost Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00 Brno,
ICO: 262 60 654 (dale jen ,distributor*), pii dodavce I&&ivych pripravki COMIRNATY vyznadi

v pfedavacim protokolu nové stanovenou dobu pouzitelnosti v souladu s timto opatfenim.

L.
Toto opatieni nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni na Gredni desce Ministerstva a pozbyva

uginnosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti jeho G&innosti.
Oduavodnéni:

Dne 2.12. 2022 byla pfijata zména registrace lé&ivého pfipravku COMIRNATY.

Zménou registraéni dokumentace légivého pripravku COMIRNATY byl aktualizovan Souhrn
Udaj o pfipravku a Pribalova informace pro pfedmétnou vakcinu Comirnaty tak, Ze je v nich
zohlednéna nova doba pouzitelnosti pro zmrazené injekéni lahviéky. Doba pouzitelnosti byla
prodiouzena z 12 mésicl na 18 mésicll. Podminky uchovavani zlstavaji nezménény (-90
°C az -60 °C).
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Dne 9. 12. 2022 obdrZelo Ministerstvo odborné stanovisko Statniho Gstavu pro kontrolu légiv

(dale jen ,Ustav), &. j. sukl270901/2022, ve kterém Ustav sdé&luje nasleduiici:

~Stanovisko Statniho dstavu pro kontrolu Iéciv (déle jen ,Ustav"), které vydava Ustav s

ohledem na Vasi Zadost ze dne 6. 12. 2022 a na zakladé zji§téni z viastni ufedni éinnosti k

pifipadnému vyuZiti k vydani opatfeni Ministerstva zdravotnictvi ve smyslu § 11 pism. o) ve

spojeni s § 8 odst. 6 zakona ¢.378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich

zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu (déle jen ,zékon o léSivech®),

kterym by Ministerstvo zdravotnictvi prodlouzilo dobu pouZitelnosti $arZi léGivych pripravki:

Comimaty 30  mikrogrami/davku  injekéni  disperze, registracni  éislo
EU/1/20/1528/002 (10 vicedavkovych injekénich lahvicek), k6d SUKL: 0255257
Comimaty 30  mikrogrami/dévku  injekéni  disperze,  registraéni  &islo
EU/1/20/1528/003 (195 vicedavkovych injekénich lahvicek), kéd SUKL: 0255258
Comirnaty 10 mikrogramu/davku koncentrat pro injekéni disperzi, EU/1/20/1528/004
(10 vicedavkovych injekénich lahvidek), kod SUKL: 0255301

Comirnaty 10 mikrogrami/davku koncentrat pro injekéni disperzi, EU/1/20/1528/005
(195 vicedavkovych injekénich lahvicek), k6d SUKL: 0255302

Comimaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogrami)/davku injekéni disperze,
EU/1/20/1528/006 (10 vicedavkovych injekénich lahvicek), kéd SUKL: 0268178
Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramu)/davku injekéni disperze,
EU/1/20/1528/007 (195 vicedavkovych injekénich lahvicek), kéd SUKL: 0268179
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogrami)/déavku injekéni disperze,
EU/1/20/1528/008 (10 vicedavkovych injekénich lahviéek), kod SUKL: 0268186
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramu)/davku injekéni disperze,
EU/1/20/1528/009 (195 vicedédvkovych injekénich lahvicek), kéd SUKL: 0268187
Comirnaty 3 mikrogramy/déavku koncentrat pro injekéni disperzi, EU/1/20/1528/010
(10 vicedavkovych injekénich lahviéek), kod SUKL: 0268227

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramu)/davku koncentrét pro injekéni
disperzi, EU/1/20/1528/011 (10 vicedavkovych injekénich lahviéek), kéd SUKL:
0268232

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramu)/déavku koncentrét pro injekéni
disperzi, EU/1/20/1528/012 (195 vicedavkovych injekénich lahvidek), kéd SUKL:
0268233
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které by mohly byt dodany do Ceské republiky s puvodné vyznadenou dobou pouzitelnosti, a
na které nedolehla recentné pfijata zména registrace vySe uvedenych Iécivych pfipravkd,
spocivajici v prodlouZeni doby pouZitelnosti téchto Ié¢ivych pfipravku na 18 mésicd (z
puvodnich 12 mésica) pri teploté -90 °C az -60 °C.

V souvislosti se schvalenou zménou registrace Evropskou agenturou pro éCivé pripravky
(EMA) vy$e uvedenych IéCivych pfipravki (déle jen ,pfedmétné vakciny Comirnaty”) ze dne
2. 12. 2022 uvadime nasledujici fakta:

Zménou registracni dokumentace pfedmétnych vakcin Comirnaty byl aktualizovan souhrn
udaju o pfipravku a pfibalové informace pro predmétné vakcinu Comirnaty tak, Ze je v nich
zohlednéna nova doba pouZitelnosti pro zmrazené injekéni lahvicky. Doba pouzitelnosti
byla prodlouZena z puvodnich 12 mésicu na 18 mésicu.

Podminky uchovavani zustavaji nezmeneény (-90 °C az -60 °C).

Béhem 18mésicni doby pouZitelnosti mohou byt neotevfené injekéni lahvicky uchovavany a
transportovany pii teploté -25 °C aZ -15 °C po jednotlivou dobu aZ 2 tydny a mohou byt
vraceny do prostoru pro uchovavani pfi teploté -90 °C aZ -60 °C.

Tato zména je nyni platna a je aplikovatelna pro SarZe pripravku, které budou z vyroby
propustény do distribuce kvalifikovanou osobou vyrobce odpovédného za propusténi (déle
jen ,propusténi) po schvéleni této zmény.Tyto Sarze budou mit zménu zohlednénou v

doprovodnych textech.

Vzhledem k tomu, Ze jde o zménu prodlouzeni doby pouZitelnosti beze zmén podminek
uchovévani, byl z odborného hlediska ucinén zavér i na arovni EMA, Ze se nové schvalena
doba pouZitelnosti konecného pfipravku 18 mésicti mizZe vztahovat i na jiz propusténé Sarze
kvalifikovanou osobou do distribuce. Tento zavér muzZe byt aplikovatelny za predpokladu, Ze
schvalené podminky uchovavéani jsou zachovény v celém distribucnim fetézci. Pro SarZe,
které jsou jiz na trhu v CR je tfeba vydat rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi podle § 8,
odst. 6 zékona o lécivech - povolit distribuci, vydej a pouZivani registrovaného humanniho
lécivého pripravku zplsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci (tedy povolit
dobu pouZitelnosti na 18 mésicu pfi teploté -90 °C az -60 °C.
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Zavér:

Ustav doporuéuje, aby Ministerstvo zdravotnictvi CR, jako spravni ufad prisiusny podle § 11
pism. o) zakona o lécivech umoZnilo prodiouZit dobu pfedmétnych vakcin Comirnaty o 6
mésicl na celkem 18 mésici pfi teploté -90 °C aZ -60 °C i u Sarzi, vyrobenych a
propusténych pied zménou registraéni dokumentace, které byla schvélena 2. 12. 2022, za
pfedpokladu dodrZovéani schvélenych podminek uchovavéni pfedmétnych vakcin Comirnaty
béhem celého distribucniho fetézce. Z pohledu Ustavu nebude timto opatfenim oviivnéna

kvalita a bezpeénost pripravku®.

Ministerstvo se pIné ztotoZiiuje s odbornym stanoviskem Ustavu. Vzhledem ke skute&nosti,
Ze na zakladé vyhodnoceni stability lécivého pfipravku doslo ke zméné registrace légivého
pripravku COMIRNATY, je postaveno na jisto, Zze 8arze vyrobené podle plvodni registraéni
dokumentace jsou stabilni po dobu 18 mésicu.

Ministerstvo uloZilo distributorovi za Gi¢elem odstranéni pochybnosti ohledné stanovené doby
pouZitelnosti povinnost vyznaéit v pfedavacim protokolu k dodavce légivych pfipravk
COMIRNATY dobu pouzitelnosti v souladu s timto opatfenim tak, aby odbératelé disponovali
spravnou (aktualni) informaci. Ministerstvo sou¢asné upozoriiuje, Ze v pfipadé ptimého
dodani nékterému z distribuénich ockovacich mist bude v dodaci dokumentaci uvedena
plvodné stanovena doba pouzitelnosti lé¢ivého piipravku COMIRNATY. V takovém pripadé
postupuji poskytovatelé zdravotnich sluZzeb v souladu s timto opatfenim.

Zakon o léCivech stanovuje podminku docasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona
o léCivech. Zakon o IéCivech stanovuje podminku dogasnosti opatieni ve smyslu § 8 odst. 6
zakona o léCivech. Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatieni nabyva uéinnosti dnem jeho
uverejnéni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva ucinnosti uplynutim 1 roku ode dne
nabyti jeho Gginnosti, a to s ohledem na skuteénost, Zze v tuto dobu jiZ na trhu nebudou
pfitomny Sarze I|é¢ivého prlpravku COMIRNATY vyrobene podle puvodm registracni

V“ ] . ’ ' @

prof MJJDr VlastlmIIVaI:/CSc., MBA, EBIR
= Thistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi

dokumentace.
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