MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 18548/2024-6/0VZ

MZDRX01TROCD

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 ugelem zajisténi ochrany populace Ceské republiky
prostfednictvim vakcinace Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

doc¢asné povoluje

1) za ucelem zajisténi jejich pfepravy pfi poskytovani mezi Iékarnami v mnozstvi mensim
nez obsahuje jedno baleni, a to za souc¢asného dodrZzeni ostatnich podminek registrace
naru$eni celistvosti baleni IéCivych pfipravku:

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 30MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0271911,
registracni Cislo: EU/1/20/1528/018, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 30MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0271912,
registraCni  Cislo: EU/1/20/1528/019, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 30MCG/DAV INJ DIS 195X2,25ML, kéd SUKL:
0271913, registracni Cislo: EU/1/20/1528/020, drzitel rozhodnuti o registraci:
BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty JN.1, 30MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0281649, registragni
Cislo: EU/1/20/1528/028, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,
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Comirnaty JN.1, 30MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0281650, registradni
Cislo: EU/1/20/1528/029, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty KP.2, 30MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0272835, registradni
Cislo: EU/1/20/1528/038, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

naruSeni celistvosti baleni I€Civych pfipravku:

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 30MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0271911,
registracni Cislo: EU/1/20/1528/018, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 30MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0271912,
registracni Cislo: EU/1/20/1528/019, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 30MCG/DAV INJ DIS 195X2,25ML, kéd SUKL:
0271913, registracni ¢&islo: EU/1/20/1528/020, drzitel rozhodnuti o registraci:
BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 10MCG/DAV INJ CNC DIS 10X1,3ML, kéd SUKL:
0271914, registracni ¢islo: EU/1/20/1528/021, drzitel rozhodnuti o registraci:
BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 10MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0271915,
registracni Cislo: EU/1/20/1528/022, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 10MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0271916,
registracni Cislo: EU/1/20/1528/023, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 3MCG/DAV INJ CNC DIS 10X0,4ML, kéd SUKL:
0271917, registracni Cislo: EU/1/20/1528/024, drzitel rozhodnuti o registraci:
BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

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

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

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

Str.2z8



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

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,

Comirnaty 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,

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,

Comirnaty KP.2, 30MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, kod SUKL: 0272834 registraéni
Cislo: EU/1/20/1528/037, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty KP.2, 30MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0272835, registraéni
Cislo: EU/1/20/1528/038, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty KP.2, 10MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0272837, registraéni
Cislo: EU/1/20/1528/040, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty KP.2, 10MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0272838, registraéni
Cislo: EU/1/20/1528/041, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty KP.2, 3MCG/DAV INJ CNC DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0272839,
registraCni  Cislo: EU/1/20/1528/042, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

(spolecné dale jen ,pfedmétné IéCivé pripravky*)

spole¢nosti Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 837/20, étyﬁce, 639 00 Brno, ICO: 262 60 654
(dale jen ,distributor), za ucelem zajiSténi jejich distribuce distributorem pfedmétnych
lécCivych pfipravkll v mnozstvi mensim, nez obsahuji jednotliva baleni, a to za sou€asného
dodrZeni ostatnich podminek registrace a spravné distribuCni praxe. V pfipadé naruseni
celistvosti baleni distributor pfiméfené oznaci nahradni vnéjSi obal udaji uvedenymi v pfiloze
Il pism. A (OZNACENI NA OBALU, UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU) souhrni
udaju o pripravku pfedmétnych IéCivych pFipravkld a sou¢asné k baleni v nahradnim vnéjSim
obalu pfilozi aktualni verzi pfibalové informace v ¢eském jazyce formou tisténého dokumentu
anebo odkazu na elektronickou verzi uvedenou na internetovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu I&Civ.
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Timto opatfenim se zruSuje a nahrazuje opatfeni ze dne 25. Cervence 2024, &.j. MZDR
18548/2024-3/0VZ

Toto opatieni nabyva ucinnosti dnem jeho vyvéSeni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva
ucinnosti uplynutim 12 mésicu od nabyti u€innosti tohoto opatfeni.

Oduvodnéni:

Toto opatfeni navazuje na pfedchozi opatfeni ze dne 29. 3. 2021, ¢. j. MZDR 2364/2021-
5/0OLZP, opatfeni ze dne 29. 4. 2021, €. j. MZDR 17751/2021-3/0OLZP, opatfeni ze dne 9. 8.
2021, €. j. MZDR 2364/2021-6/0OLZP, opatfeni ze dne 21. 10. 2021, &. j. MZDR 2364/2021-
9/0OLZP, opatfeni ze dne 10. 12. 2021, €. j. MZDR 2364/2021-10/OLZP, opatfeni ze dne
14. 2. 2022, ¢. j. MZDR 4756/2022-3/0VZ, opatieni ze dne 10. 6. 2022, ¢. j. MZDR
17418/2022-3/0VZ, opatfeni ze dne 7. 9. 2022, &. j. MZDR 25881/2022-2/0VZ, opatfeni ze
dne 15. 9. 2022, ¢. j. MZDR 25881/2022-5/0VZ, opatfeni ze dne 23.9. 2022, &. j. MZDR
26854/2022-3/0VZ, opatieni ze dne 10. 11. 2022, &. j. MZDR 26854/2022-6/0VZ , opatieni
ze dne 6. 12. 2022, ¢ j. MZDR 26854/2022-9/0VZ, opatfeni ze dne 9. 3. 2023, €. j. MZDR
1566/2023-3/0VZ, opatfeni ze dne 11. 9. 2023, &.j. MZDR 25311/2023-3/0VZ, a na
opatfeni ze dne 25. 7. 2024, &.j. MZDR 18548/2024-3/0VZ, kterymi Ministerstvo povolilo
naruseni celistvosti baleni pfedmétnych IéCivych pfipravkd, za ucCelem zajisténi jejich
pfepravy v mnozstvi menSim, nez obsahuje jedno baleni.

Dne 21. fijna 2024 pozadalo Ministerstvo Statni Ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
o odborné stanovisko ke svému zaméru docCasné povolit naruseni celistvosti baleni
predmétnych IéCivych pfipravku.

Dne 23. fijna 2024 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu €.j. sukl273888/2024,
ve kterém Ustav uved| nasledujici:

.,Na zakladé Zadosti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 21.10.2024 vydava Statni ustav pro
kontrolu lé8iv (déle jen ,Ustav*) jako sprévni organ pfislusny dle § 13 odst. 2 pism. a) bod 6.
zakona ¢&. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécCivech) ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,,zakon o Iécivech*) v souladu s § 8 odst. 6
tohoto zakona a v souladu s casti Ctvrtou zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad ve znéni
pozdéjsich predpist, nasledujici odborné stanovisko Ustavu k zamyslenému opatfeni,
kterym by Ministerstvo zdravotnictvi nové docasné povolilo narusit celistvost baleni IéCivych
pfipravku:

e Comirnaty KP.2, 30MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, k6d SUKL: 0272834, registracni
Cislo: EU/1/20/1528/037, drZitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,
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e Comirnaty KP.2, 30MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0272835, registracni
Cislo: EU/1/20/15628/038, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

e Comirnaty KP.2, 1 OMCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0272837, registracni
Cislo: EU/1/20/15628/040, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

e Comirnaty KP.2, 10MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, k6d SUKL: 0272838, registracni
Cislo: EU/1/20/1528/041, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

e Comirnaty KP.2, 3MCG/DAV INJ CNC DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0272839,
registraéni Cislo: EU/1/20/1528/035, drZitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

a to distributorovi, spole¢nosti Avenier a.s., ktery vzesSel z otevieného zadavaciho Fizeni
vyhlaseného zdravotnimi pojiStovnami ve smyslu zakona ¢. 569/2020 Sb., o distribuci
léCivych pfipravk( obsahujicich o¢kovaci latku pro o¢kovani proti onemocnéni COVID-19, o
nahradé ujmy zpisobené ockovanym osobam témito léCivymi pfipravky a o zméné zakona C.
48/1997 Sb., o verfejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjSich predpisd.

Umoznéni narudeni celistvosti baleni Ustav doporuéuje, jelikoZ je nezbytnym doplfikovym
opatfenim pro plosné pokryti poptavky, a také proto, aby se pfedchazelo proexspirovani
téchto baleni z duvodu jejich nevyuZiti ve stanovené dobé pouZzitelnosti.

Jako opatieni k predchazeni zamény pfedmétného lécivého pfipravku s jinymi IéCivymi
pfipravky a k zajisténi predani zakladnich informaci i prostfednictvim nahradniho obalu
pfedmétného lécivého pfipravku je distributorovi nutno uloZit povinnost v pripadé naruseni
celistvosti baleni a distribuce predmétného lécivého pfipravku v mnozZstvi mensim, nez
obsahuji jednotliva baleni, oznacCit nahradni vnéjsi obal pfimérené udaji uvedenymi v pfiloze
Ill pism. A (OZNACENI NA OBALU, UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU) souhrnii
udajid o pfipravku pfedmeétnych Iééivych pripravka.

Nezbytnou podminkou pro distribuci lé¢ivého pfipravku v nahradnim obalu v mnoZstvi
mensim, neZ obsahuji jednotliva baleni, musi byt jeho uchovavani a pfeprava v souladu
s podminkami uvedenymi v souhrnu Gdaju o pfipravku predmétného lécCivého pripravku,
JakoZ i dodrzeni ostatnich podminek registrace a zasad spravné distribuc¢ni praxe.

Rovnéz Ustav doporuéuje povolit naruseni celistvosti baleni u téchto Iécivych pfipravki za
ucelem zajisténi jejich pfepravy pfi poskytovani mezi lékarnami v mnozstvi mensim, nez
obsahuje jedno baleni, a to za sou¢asného dodrZeni ostatnich podminek registrace.

Ustav doporuéuje, aby vyse uvedené lécivé pfipravky bylo mozno s ohledem na velké
mnoZstvi v baleni v lékarnach poskytovat a odebirat mezi Iékarnami ve smyslu § 82 odst. 4
zakona o lécivech nebo vydeje poskytovatelim zdravotnich sluzeb. K zajiSténi efektivniho
poskytovani a odebirani predmétnych léCivych pfipravki mezi Iékarnami je umoZnéni
naru8eni celistvosti baleni nezbytnym doplrikovym opatfenim pro ploSné pokryti poptavky,
a také proto, aby se predchazelo proexspirovani téchto baleni z ddvodu jejich nevyuziti ve
stanovené dobé pouZitelnosti.
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Nezbytnou podminkou pro poskytovani a odebirani l1éCivych pripravk( mezi Iékarnami, musi
byt jejich uchovavani a preprava v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu udaji o
pfipravku predmétnych lécCivych pripravk(, jakoz i dodrzeni ostatnich podminek jejich
registrace a zasad spravné lékarenské praxe.

Za stejnych vyse uvedenych podminek Ustav doporucuje povolit narudeni celistvosti baleni
distributorovi a rovnéz za ucelem zajisténi jejich prepravy pfi poskytovani mezi lékarnami v
mnoZzstvi men§im, neZ obsahuje jedno baleni, a to za soucasného dodrZeni ostatnich
podminek registrace a dodrZeni zasad spravné distribucni respektive spravné lékarenské
praxe i u nasledujicich léCivych pripravki:

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 30MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0271911,
registracni ¢islo: EU/1/20/1528/018, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 30MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, k6d SUKL: 0271912,
registracni éislo: EU/1/20/1528/019, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 30MCG/DAV INJ DIS 195X2,25ML, kéd SUKL:
0271913, registracni ¢islo: EU/1/20/15628/020, drzitel rozhodnuti o registraci:
BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 10MCG/DAV INJ CNC DIS 10X1,3ML, kéd SUKL:
0271914, registracni ¢Cislo: EU/1/20/1528/021, drzitel rozhodnuti o registraci:
BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 10MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, k6d SUKL: 0271915,
registracni éislo: EU/1/20/1528/022, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 10MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, k6d SUKL: 0271916,
registracni ¢islo: EU/1/20/1528/023, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

Comirnaty Omicron XBB.1.5, 3MCG/DAV INJ CNC DIS 10X0,4ML, kéd SUKL:
0271917, registracni Cislo: EU/1/20/15628/024, drZitel rozhodnuti o registraci:
BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko.

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,

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,

Comirnaty JN.1, T0MCG/DAV INJ DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0281653, registraéni
Cislo: EU/1/20/1528/032, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,
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e Comirnaty JN.1, 1 OMCG/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,

e Comirnaty JN.1, 3MCG/DAV INJ CNC DIS 10X0,48ML, kéd SUKL: 0281656,
registracni ¢islo: 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.

S ohledem na Ramcovou dohodu o zajisténi distribuce léCivych pfipravkdl obsahujicich
oCkovaci latky proti onemocnéni COVID-19' a Ramcovou dohodu o zaji$téni distribuce
léCivych pfipravka vyrobce BioNTech/Pfizer obsahujicich oCkovaci latky proti onemocnéni
COVID-19% ve smyslu § 1 odst. 2 zakona ¢&. 569/2020 Sb., o distribuci 1é¢ivych pfipravkd
obsahujicich oCkovaci latku pro o€kovani proti onemocnéni COVID-19, o nahradé ujmy
zpusobené ockovanym osobam témito IéCivymi pfipravky a o zméné zakona €. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjSich predpist, uzavienou Ministerstvem, zdravotnimi pojiStovnami
a vysoutéZzenym distributorem, bylo nezbytné pfijmout opatfeni, aby bylo mozné distribuovat
predmétné lécivé pfipravky v menSich objemech, nez obsahuje jedno jejich baleni, a tim
umoznit efektivni distribuci prfedmétnych IécCivych pfipravkil podle potieb jednotlivych
oCkujicich poskytovatelll zdravotnich sluzeb. Jako opatfeni k pFfedchazeni zamény
predmétnych IéCivych pfipravkl s jinymi IéCivymi pFipravky a k zajisténi pfedani zakladnich
informaci i prostfednictvim nahradniho obalu pfedmétnych IéCivych pfipravku je distributorovi
uloZena povinnost v pfipadé naruSeni celistvosti baleni a distribuce pfedmétnych IéCivych
pripravkll v mnozstvi menSim, nez obsahuji jednotliva baleni, oznacit nahradni vnéjsi obal
pfiméFené udaji uvedenymi v ptiloze Ill pism. A (OZNACENI NA OBALU, UDAJE UVADENE
NA VNEJSIM OBALU) souhrnd Udajii o pfipravku pfedmétnych I|é&ivych pripravki a
sou€asné k baleni v nahradnim vnéjSim obalu pfilozi aktualni verzi pfibalové informace v
Ceském jazyce formou tisténého dokumentu anebo odkazu na elektronickou verzi uvedenou
na internetovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu I1éCiv, a to za ucelem zajisténi
aktualnosti znéni poskytovanych informaci uvedenych v souhrnu udaji o pfipravku pfi
mozné frekventni aktualizaci pfibalovych informaci.

! https://smlouvy.gov.cz/smlouva/1 7402915

2 https://smlouvy.gov.cz/smlouva/18119723
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Lécivy pfipravek COMIRNATY je s ohledem na velké mnozstvi baleni v Iékarnach mozné
poskytovat a odebirat mezi Iékarnami ve smyslu § 82 odst. 4 zdkona o léCivech nebo vydeje
poskytovatelim zdravotnich sluzeb. K zajisténi efektivniho poskytovani a odebirani l1é¢ivého
pfipravku COMIRNATY mezi lékarnami je umoznéni naruseni celistvosti baleni nezbytnym
doplikovym opatfenim pro plosné pokryti poptavky, ataké proto, aby se predchazelo
proexspirovani téchto baleni z divodu jejich nevyuziti ve stanovené dobé pouzitelnosti.

Smyslem a u€elem tohoto opatfeni je pfispét k vytvoreni takovych podminek, které podpofi
vakcinaci proti covid-19, a zaroven piedejit nehospodarnému nakladani se statnim majetkem
v situaci, kdy by konkrétni poskytovatel zdravotnich sluzeb (napf. prakticky Iékaf) nemohl
v potfebném Case vyockovat celé dodané baleni pfedmétnych léCivych pfipravkd.

Timto opatfenim se zruSuje a nahrazuje opatfeni ze dne 25. Cervence 2024, &.j. MZDR
18548/2024-3/0OVZ, nebot toto opatfeni komplexné pokryva totoznou problematiku v rozsahu
vice druha léCivych pfipravku a zajistuje vétsi prehlednost ve vydanych opatfenich.

Zakon o lé€ivech stanovuje podminku docasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona
o léCivech. Ministerstvo stanovilo, ze ucinnosti 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 ugéinnosti
uplynutim 12 mésict ode dne nabyti jeho ucinnosti, kdy tato doba pfiméfené odpovida
dobam stanovenym v obdobnych pfipadech a méla by umoznit efektivné nakladat
s pfedmétnymi IéCivymi pfipravky v nadchazejicim obdobi.
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MUDr. Barbora Mackova, MHA
hlavni hygieniéka CR s postavenim vrchni

feditelky sekce ochrany a podpory vefejného zdravi
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