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

Praha 31. kvétna 2021
C.j.: MZDR 22643/2021-3/0LZP

MZDRX01G9T6V

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfisludny spravni
organ podle § 11 pism. o) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |é€ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon

o léCivech®), rozhodlo o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajici celosvétovou pandemii
covid-19, zpusobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za ucelem zajisténi vakcinace populace
Ceské republiky Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o légivech

docasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného IéCivého pfipravku Comirnaty,
500 micrograms/mL, concentrate for dispersion for injection, Sarze: FC8736, exspirace
09/2021, registrovaného v Srbské republice (dale jen ,léCivy pfipravek COMIRNATY®).

Pocet baleni: 86 (odpovida 16 770 lahvickam).

PFi distribuci, vydeji a pouzivani léCivého pfipravku COMIRNATY musi byt dodrZeny
podminky stanovené v aktudlnim souhrnu udaji o pFipravku! 1é¢ivého pfipravku
COMIRNATY 500MCG/ML INJ CNC DIS 195X0,45ML, kéd SUKL 0250256, registracni Cislo
EU/1/20/1528/001, ktery je registrovany v Evropskeé unii.

Pro informace o léCivém pfipravku COMIRNATY se pouzije pfibalovy informacni letak!
légivého pFipravku COMIRNATY 500MCG/ML INJ CNC DIS 195X0,45ML, kéd SUKL
0250256, registracni Cislo EU/1/20/1528/001, ktery je registrovany v Evropské unii.

Transport |é&ivého pripravku COMIRNATY ze Srbské republiky do Ceské republiky a dale
z leti§té Praha — Kbely do Ustfedni vojenské nemocnice Praha provede Armada Ceské
republiky.

Vydej lé€ivého pfipravku COMIRNATY je vazan na lékafsky predpis.

Pouzivani IéCivého pfipravku COMIRNATY je umoznéno pouze u poskytovatelt zdravotnich
sluzeb.

1 https://lwww.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0250256&tab=texts
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Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho vyvéSeni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva
ucinnosti dne 31. 8. 2021.

Oduvodnéni:

Dne 31. 5. 2021 pozadalo Ministerstvo Statni Ustav pro kontrolu I&giv (dale jen ,Ustav®)
0 odborné stanovisko ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o léCivech za ucelem vydani opatfeni,
kterym by Ministerstvo doasné povolilo distribuci, vydej a pouzivani léCivého pfipravku
COMIRNATY v Ceské republice, nebot tento neni registrovany v ramci Evropské unie.

Dne 31. 5. 2021 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu v této véci.
Ministerstvo vyhodnotilo odborné stanovisko Ustavu a uvadi nasleduijici:

Lécivy pripravek COMIRNATY podle jeho souhrnu Udaji o pfipravku materialné odpovida
jeho obdobé registrované centralizovanou procedurou v Evropské unii. Z tohoto duvodu je
jako zdroj informaci v ¢eském jazyce pouzit souhrn Udaji o pfipravku a pfibalovy informacni
letak dostupny https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0250256&tab=texts

Ministerstvo dale stanovilo podminku, Ze pfi distribuci, vydeji a pouzivani l1é€ivého pFipravku
COMIRNATY musi byt dodrzeny podminky stanovené v aktualnim souhrnu udajd
o pfipravku léc¢ivého pFipravku COMIRNATY 500MCG/ML INJ CNC DIS 195X0,45ML, kéd
SUKL 0250256, registraéni &islo EU/1/20/1528/001, ktery je registrovany v Evropské unii.

Transport do Ceské republiky a z leti§té¢ Praha — Kbely do Ustfedni vojenské nemocnice
Praha provede Armada Ceské republiky pfi dodrzeni podminek stanovenych v souhrnu
udajd o pfipravku.

Vzhledem ke skutecnosti, ze vydej I1éCivého pfipravku COMIRNATY 500MCG/ML INJ CNC
DIS 195X0,45ML, kod SUKL 0250256, registraéni &islo EU/1/20/1528/001, ktery je
registrovany v Evropskeé unii, je vazan na lékarsky predpis a materialné se jedna o totozné
IeCivé pfipravky, stanovuje Ministerstvo vazanost vydeje na Iékarsky predpis i pro léCivy
pfipravek COMIRNATY.

Lécivy pfipravek COMIRNATY je mozné pouzit pouze u poskytovatel zdravotnich sluzeb
ve smyslu zékona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisli, u kterych Ize podavat
imunologické Iécivé pfipravky.

Zachazeni s léCivym pfipravkem COMIRNATY, s vyjimkou odchylek stanovenych v tomto
opatfeni, musi probihat v souladu se zakonem o IéCivech a jeho provadécimi pravnimi
predpisy.
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https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0250256&tab=texts

Ustanoveni § 8 odst. 6 zakona o IéCivech stanovuje podminku do€asnosti takto vydanych
opatfeni. Ministerstvo stanovilo u€innost tohoto opatfeni ode dne jeho vyvéSeni na ufedni
desce Ministerstva, a to s ohledem na umoznéni urychlené vakcinace obyvatel Ceské
republiky proti covid-19. Pozbyti u€innosti stanovilo Ministerstvo uplynutim dne 31. 8. 2021,
nebot v tuto dobu Ize divodné predpokladat, Ze veskera obdrzena baleni lé¢ivého pripravku
COMIRNATY jiz budou spotiebovana.

MUDr.Pavla  prisuirs o™
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Svrcinova, Ph.D. 235

MUDr. Pavla Svréinova, Ph.D.
zastupuijici hlavni hygienicka CR
podepsano elektronicky
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