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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 17453/2024-4/0VZ

MZDRXO01SN6TF

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 IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), rozhodlo o tomto opatfeni:

.

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s trvajicim §Sifenim pldvodce onemocnéni
covid-19 viru SARS-CoV-2, za udelem zajisténi ochrany populace Ceské republiky
prostfednictvim vakcinace Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

doc¢asné povoluje

pouziti registrovanych IéCivych pfipravku:

e Comirnaty JN.1, 30MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0281649, registraéni
Cislo: EU/1/20/1528/028, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

e Comirnaty JN.1, 30MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0281650, registraéni
Cislo: EU/1/20/1528/029, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

e Comirnaty JN.1, 10MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0281653, registraéni
Cislo: EU/1/20/1528/032, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

e Comirnaty JN.1, 10MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0281654, registracni
Cislo: EU/1/20/1528/033, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

e Comirnaty JN.1, 10MCG/DAV INJ CNC DIS 10X1,3ML, kéd SUKL: 0281655,
registracni Cislo: EU/1/20/1528/034, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,
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e Comimaty JN.1, 3MCG/DAV INJ CNC DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0281656,
registracni Cislo: EU/1/20/1528/035, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

e Comirnaty JN.1, 3MCG/DAV INJ CNC DIS 10X0,4ML, kéd SUKL: 0281657,
registracni Cislo: EU/1/20/1528/036, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

(spole¢né dale také jen ,léCivé pfipravky COMIRNATY®)

zpUsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spoc€ivajicim v jejich uvedeni
na trh v Ceské republice

1. s udaji na obalu (vnitfnim i vné&jSim) pouze v anglickém jazyce,
2. tisténou pfibalovou informaci pouze v anglickém jazyce nebo
3. bez tisténé pribalové informace,

a to za podminky, Ze pfibalova informace v ¢eském jazyce bude dostupna v elektronické
formé prostfednictvim QR kddu na obalu daného IéCivého pfipravku.

Toto opatfeni nabyva uginnosti dnem uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva
ucinnosti dne 31. srpna 2025.

Oduvodnéni:

Dne 4. ¢ervna 2024 pozadal zastupce drzitele registrace IéCivych pfipravkd COMIRNATY
Ministerstvo o posouzeni vyjimky pro léCivy pfipravek COMIRNATY, tykajici se oball
a pfibalovych informaci |éCivych pfipravkl COMIRNATY, které budou v letoSnim roce
dodany do Ceské republiky.

Ve smyslu § 37 odst. 1 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpisu,
posoudilo Ministerstvo zadost jako podnét k vydani opatfeni podle § 8 odst. 6 zakona
o léCivech.

Dne 28. &ervna 2024 pozadalo Ministerstvo Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav)
o odborné stanovisko k zamyslenému opatieni pro vySe uvedené IéCivé pfipravky
COMIRNATY podle § 8 odst. 6 zakona o léCivech.

Dne 2. &ervence 2024 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu,
€. j.sukl163977/2024

Ustav ve svém stanovisku uved! nasledujici:

»,V zajmu dostupnosti vakcin proti onemocnéni covid-19 byly dosud udélovany vyjimky
Z povinnosti uvadéni udaju na obalu v ¢eském jazyce, a zaroveri z povinnosti poskytovani
pfibalové informace v narodnim jazyce (byly poskytovany pribalové informace pouze
v anglickém jazyce), v nékterych pripadech bylo umoZnéno neposkytovat Zadné tiSténé
pfibalové informace (tj. ani v ceském ani anglickém jazyce). Dulezitou podminkou udélovani
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téchto vyjimek byla skute¢nost, Ze pfibalova informace v ¢eském jazyce je dostupna
v elektronické formé po sejmuti QR kédu na obalu danych léCivych pFipravka.

Vzhledem k zavedené praxi nepredpokladame problémy pii pouzZivani baleni s udaji
v anglickém jazyce. V tomto pripadé zaroveri souhlasime s umoznénim uvadéni baleni na
trh bez jakékoliv tisténé pfibalové informace po omezenou dobu za podminky, Ze pribalova
informace v ¢eském jazyce bude dostupna v elektronické formé prostfednictvim QR kédu na
obalu daného lécivého pripravku.“

Zaver:

Ustav doporuéuje, aby Ministerstvo zdravotnictvi CR, jako spréavni Ufad prislusny podle § 11
pism. o) zakona o lécivech, do¢asné umoznilo distribuci, vydej a pouzivani vySe uvedenych
variant lé&ivého pfipravku Comirnaty, jejich? baleni by byla dodana do Ceské republiky
s udaji na obalu (vnitinim i vnéjsim) pouze v anglickém jazyce a tisténou pfibalovou
informaci pouze v anglickém jazyce, pfipadné zcela bez tisténé pribalové informace.
Z pohledu Ustavu nebude timto opatfenim ovlivnéno bezpecné pouzivani pfipravku za
predpokladu, ze pfibalova informace bude dostupna v elektronické formé prostrednictvim QR
kédu na obalu daného Iécivého pfipravku.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze se zcela ztotoZfiuje se zavéry Ustavu. V zajmu zajisténi
dostupnosti vakcin proti covid-19 byly udélovany vyjimky z povinnosti poskytovani pfibalové
informace v narodnim jazyce (byly poskytovany pfibalové informace pouze v anglickém
jazyce), v nékterych pfipadech bylo umozZznéno neposkytovat Zzadné tisténé pribalové
informace (tj. ani v ¢eském ani anglickém jazyce), proto i v tomto pfipadé, tj. pfi uvedeni
novych variant vakcin na trh, kdy jsou obalové materidly tistény v pfedstihu, povoluje
Ministerstvo  pouziti 1éCivych pripravki COMIRNATY zpusobem, ktery neni v souladu
s rozhodnutim o registraci, spogivajicim v jejich uvedeni na trh v Ceské republice

1. s Udaji na obalu (vnitfnim i vnéjSim) pouze v anglickém jazyce,
2. tisténou pfibalovou informaci pouze v anglickém jazyce,
3. bez tisténé pribalové informace nebo

Ministerstvo stanovuje podminku, Ze pfibalova informace v Ceském jazyce musi byt
dostupna v elektronické formé prostfednictvim QR kédu na obalu daného 1é€ivého pfipravku.
Tuto podminku Ministerstvo stanovilo s ohledem na zajisténi dostupnosti potfebnych
informaci pro pacienty.
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Zakon o lé€ivech stanovuje podminku do€asnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona
o léCivech. Ministerstvo stanovilo, Zze uc€innosti nabyva toto opatfeni dnem jeho vyvéseni
na Ufedni desku Ministerstva, a to s ohledem na nezbytnou potfebu efektivnhiho postupu
pfi vakcinaci obyvatel Ceské republiky a dale stanovilo, Ze toto opatfeni pozbyva G&innosti
31. srpna 2025, kdy tato doba pfiméfené odpovida dobam stanovenym v obdobnych
pfipadech a méla by umozZnit efektivné nakladat s pfedmétnymi IéCivymi pfipravky
v nadchazejicim obdobi.

MUDr. Barbora Mackova, MHA
hlavni hygieniéka CR s postavenim vrchni

feditelky sekce ochrany a podpory verejného zdravi
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v z. Matyas FoSum
feditel odboru ochrany vefejného zdravi

a zastupce hlavni hygieniéky CR
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