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

Praha 29. dubna 2021
C.j.: MZDR 17751/2021-3/0LZP

MZDRX01FSRJ2

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. o) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o Ié€ivech®), rozhodlo o tomto opatfeni:

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

doéasné povoluje

naruSeni celistvosti baleni lécivého pfipravku COVID-19 VACCINE JANSSEN
8,92LOG10INF.U/0,5ML INJ SUS 20X2,5ML, koéd SUKL 0255009 (dale jen ,1é&ivy pFipravek
COVID-19 VACCINE JANSSEN®) spole¢nosti Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 837/20,
Styfice, 639 00 Brno, ICO: 262 60 654 (dale jen ,distributor®), za ucelem zajisténi pfepravy
léCivéeho pripravku COVID-19 VACCINE JANSSEN do ordinaci praktickych lékard,
a to za souCasného dodrZeni ostatnich podminek registrace a spravné distribucni praxe.
V pfipadé naruseni celistvosti baleni distributor pfiméfené oznaci nahradni vnéjsi obal udaji
uvedenymi v ptiloze Il pism. A (OZNACENI NA OBALU, UDAJE UVADENE NA VNEJSIM
OBALU — KRABICKA) souhrnu udaji o pfipravku Iégivého pfipravku COVID-19 VACCINE
JANSSEN.

Toto opatieni nabyva ucinnosti dnem jeho vyvéseni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva
uc€innosti uplynutim 5 mésicu od nabyti u€innosti tohoto opatfeni.
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Oduvodnéni:

Dne 28. 4. 2021 pozadalo Ministerstvo Statni Gstav pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav)
dle § 8 odst. 6 zakona o léCivech o vydani odborného stanoviska k do€asnému povoleni
naruseni celistvosti baleni 1éCivého pFipravku COVID-19 VACCINE JANSSEN distributorem,
za ucelem zajisténi jeho prepravy do ordinaci praktickych lékaru.

Ustav zaslal Ministerstvu dne 29. 4. 2021 své odborné stanovisko, &. j. sukl127980/2021.
Ministerstvo k nému pfihlédlo pfi vydavani tohoto opatfeni.

Toto opatfeni je vydano na zakladé skute¢nosti, Ze v sou€asné dobé probiha celosvétova
pandemie covid-19, zpusobena Sifenim viru SARS-CoV-2. Podle vefejné dostupnych dat se
ke dni 28. 4. 2021 prokazatelné nakazilo timto onemocnénim jiz 1.628.536 osob na uzemi
Ceské republiky a 29.213 osob s timto onemocnénim zemfelo. Dle nazoru Ministerstva je
vakcinace populace jedinou moznosti, jak zastavit Sifeni onemocnéni COVID-19,
resp. zmirnit jeho nasledky na zdravi obyvatel Ceské republiky.

Vakcinaci je nutné provést co mozna nejrychleji, a to i s ohledem na pozadavky zakona
€. 569/2020 Sb., o distribuci léCivych pfipravkl obsahujicich oCkovaci latku pro ockovani
proti onemocnéni COVID-19, o nahradé ujmy zpUsobené olkovanym osobam témito
IeéCivymi pfipravky a o zméné zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
aozméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisd,
resp. ramcové smlouvy o zajisténi a uhradé distribuce IéCivych pfipravkd obsahujicich
oCkovaci latku proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému plvodcem SARS-CoV-2 - COVID-
19 Vaccine Janssen, uzaviené mezi Ministerstvem, zdravotnimi pojiStovnami

a distributorem.

V této ramcové smlouvé je stanovena zdkladni logisticka jednotka jedno baleni IéCivého
pfipravku o 10 vicedavkovych injekénich lahvickach, kdy kazda obsahuje 5 davek k podani
pacientim. Vzhledem ke skute¢nosti, Ze doslo k zaregistrovani IéCivého pfipravku COVID-19
VACCINE JANSSEN, ktery s ohledem na velikost baleni (obsahuje 20 vicedavkovych
injekEnich lahvicek, kdy kazda obsahuje 5 davek k podani pacientim) neodpovida
stanovené definici logistické jednotky stanovené v ramcové smlouvé a nebylo by tak mozné
jej distribuovat, pfistoupilo Ministerstvo k vydani tohoto opatfeni, pomoci kterého je
umoznéno narusit celistvost baleni |éCivého pfipravku COVID-19 VACCINE JANSSEN
a na zakladé toho jej distribuovat.

Zakon o lécivech stanovuje podminku do€asnosti 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 potiebu efektivniho postupu
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pfi vakcinaci obyvatel Ceské republiky a dale stanovilo, Ze toto opatfeni pozbyva G&innosti
uplynutim 5 mésicll ode dne nabyti jeho ucinnosti, jelikoz tuto dobu povazuje za pfiméfenou
s ohledem na presumovanou dobu nezbytnou pro naockovani vétsiny populace Ceské
republiky.

MUDr. Pavla Svrc¢inova, Ph.D.
pfikazem povérena zastupovanim naméstka
pro fizeni sekce ochrany a podpory vefejného zdravi
hlavni hygieniéka CR
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